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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Solgest 75 Mikrogramm Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Filmtablette enthélt 75 Mikrogramm
Desogestrel.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung
52,34 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

WeiBe oder fast weile, runde, bikonvexe
Filmtabletten mit einem Durchmesser von
ca. 5,5 mm, einem ,D* auf einer Seite und
,75" auf der anderen Seite.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Kontrazeption.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Um eine kontrazeptive Wirksamkeit zu er-

reichen, muss Solgest wie angegeben ein-
genommen werden (siehe ,Art der Anwen-
dung von Solgest” und ,Beginn der An-
wendung von Solgest®).

Spezielle Patientengruppen
Nierenfunktionsstorung

Es wurden keine Kklinischen Studien bei Pa-
tienten mit Nierenfunktionsstérung durch-
gefuhrt.

Leberfunktionsstdrung

Es wurden keine Klinischen Studien bei
Patienten mit Leberfunktionsstérung durch-
gefuhrt. Da der Metabolismus von Steroid-
hormonen bei Patienten mit schwerer Le-
bererkrankung beeintréchtigt sein konnte,
ist die Anwendung von Solgest bei betrof-
fenen Frauen nicht indiziert, solange sich
die Leberwerte nicht normalisiert haben
(siehe Abschnitt 4.3).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Sol-
gest bei Jugendlichen unter 18 Jahren ist
nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Art der Anwendung von Solgest

Die Tabletten sind taglich jeweils ungefahr
zur gleichen Tageszeit einzunehmen, so
dass der Zeitraum zwischen zwei Einnah-
men immer 24 Stunden betragt. Mit der
Einnahme der ersten Tablette wird am ers-
ten Tag der Monatsblutung begonnen. An-
schlieBend wird téglich ohne Unterbre-
chung jeweils eine Tablette eingenommen,
auch wenn eine Blutung eintritt. Nach Be-
endigung einer Packung wird ohne Ein-
nahmepause am folgenden Tag mit einer
neuen Blisterpackung begonnen.
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Beginn der Anwendung von Solgest
Wenn bisher noch keine hormonellen Kon-
trazeptiva (im letzten Monat) angewendet
wurden

Die Einnahme muss am ersten Tag des
natlrlichen Zyklus der Frau (d.h. am ersten
Tag ihrer Monatsblutung) begonnen wer-
den. Die Einnahme kann auch an den Ta-
gen 2-5 begonnen werden. In diesem Fall
empfiehlt es sich jedoch, wahrend der
ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme ein
zusatzliches barrierebildendes Kontrazepti-
vum zu benutzen.

Beginn nach Fehlgeburt oder Schwanger-
schaftsabbruch im ersten Trimester

Es wird empfohlen, nach Abort im ersten
Trimester unverzlglich mit der Tabletten-
einnahme zu beginnen. In diesem Fall sind
keine zusétzlichen kontrazeptiven MaB-
nahmen zu ergreifen.

Beginn nach Entbindung oder nach einer
Fehlgeburt oder einem Schwangerschafts-
abbruch im zweiten Trimester

Der Frau sollte angeraten werden, mit der
Einnahme an einem beliebigen Tag zwi-
schen Tag 21 und Tag 28 nach der Entbin-
dung oder der Beendigung einer Schwan-
gerschaft im zweiten Trimester zu begin-
nen. Bei einem spateren Einnahmebeginn
sollte ihr empfohlen werden, bis zum Ende
der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme
zusatzlich eine Barrieremethode anzuwen-
den. Falls jedoch bereits Geschlechtsver-
kehr stattgefunden hat, muss eine Schwan-
gerschaft vor dem aktuellen Einnahmebe-
ginn von Solgest ausgeschlossen oder die
erste Regelblutung der Frau abgewartet
werden.

Zusétzliche Information zur Anwendung in
der Stillzeit, siehe Abschnitt 4.6.

Wechsel von einem anderen Kontra-
zeptivum zu Solgest

Wechsel von einem kombinierten hormo-
nellen Kontrazeptivum (kombiniertes orales
Kontrazeptivum  (KOK)/Kombinationspille,
Vaginalring oder transdermales Pflaster)
Die erste Tablette Solgest sollte vorzugs-
weise am Tag nach der Einnahme der letz-
ten aktiven Tablette (der letzten wirkstoff-
haltigen Tablette) des friheren KOK, bzw.
am Tag der Entfernung des Vaginalrings
oder transdermalen Pflasters eingenom-
men werden. In diesen Féllen ist die
Anwendung einer zusétzlichen Methode
zur Schwangerschaftsverhitung nicht not-
wendig. Mdglicherweise stehen nicht alle
Methoden der Schwangerschaftsverhitung
in allen Mitgliedsstaaten der EU zur VerfU-
gung.

Es ist auch moglich, die erste Tablette spéa-
testens am Tag nach der Ublichen Zeit-
spanne ohne Tablette, Pflaster, Vaginalring
oder nach Einnahme der letzten Placebo-
Tablette des friheren kombinierten oralen
Kontrazeptivums einzunehmen. In diesem
Fall empfiehlt es sich jedoch, wahrend der
ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme ein
zusatzliches barrierebildendes Kontrazepti-
vum zu benutzen.

Wechsel von einer nur gestagenhaltigen
Methode (Minipille, Injektionspréparat, Im-
plantat oder von einer gestagenfreisetzen-
den Spirale [IUS])

Der Wechsel kann an jedem beliebigen Tag
wahrend der Minipillen-Einnahme erfolgen
(im Fall eines Implantats oder der Spirale
am Tag der Entfernung, im Fall eines Injek-
tionspraparats an dem Tag, an dem die
néchste Injektion fallig ware).

Vorgehen bei vergessener Tabletten-
einnahme

Der Empfangnisschutz kann verringert
sein, wenn mehr als 36 Stunden seit der
letzten Tabletteneinnahme verstrichen sind.
Wird innerhalb von 12 Stunden bemerkt,
dass die Einnahme der Tablette zum Ubli-
chen Zeitpunkt vergessen wurde, soll die
Tabletteneinnahme sofort erfolgen. Die
néchsten Tabletten sind wieder zur ge-
wohnten Tageszeit einzunehmen. Wird die
Tabletteneinnahme mehr als 12 Stunden
vergessen, sollte die Frau in den n&chsten
7 Tagen eine zusatzliche Verhdtungsme-
thode ergreifen. Wenn wahrend der ersten
Woche nach Beginn der erstmaligen Ein-
nahme von Solgest Tabletten vergessen
wurden und in der Woche vor der verges-
senen Einnahme Geschlechtsverkehr statt-
gefunden hat, sollte die Mdglichkeit einer
Schwangerschaft erwogen werden.

Verhalten bei gastrointestinalen St6-
rungen

Bei schweren gastrointestinalen Stérungen
kann die Resorption unvollstéandig sein und
zusatzliche VerhitungsmaBnahmen sollten
ergriffen werden.

Wenn innerhalb von 3—-4 Stunden nach der
Tabletteneinnahme Erbrechen eintritt, kann
die Resorption moglicherweise unvollstan-
dig sein. Es gelten dieselben Empfehlungen
wie bei der vergessenen Tabletteneinnah-
me, siehe Abschnitt ,Vorgehen bei verges-
sener Tabletteneinnahme*.

Uberwachung der Anwendung

Vor der Verordnung ist eine sorgfaltige
Anamnese zu erheben. Die Durchfuhrung
einer grundlichen gynakologischen Unter-
suchung zum Ausschluss einer Schwan-
gerschaft wird empfohlen. Zyklusstérungen
wie Oligomenorrhd oder Amenorrhd sollten
vor der ersten Verschreibung abgeklart
werden. Die Haufigkeit der Kontrollunter-
suchungen ist individuell verschieden, und
die Mdglichkeit der Beeinflussung latenter
oder manifester Erkrankungen (siehe Ab-
schnitt 4.4) durch die Einnahme von Solgest
sollte entsprechend bertcksichtigt werden.

Auch bei regelmaBiger Einnahme von Sol-
gest kdnnen Zwischenblutungen auftreten.
Bei sehr haufig und sehr unregelmasig auf-
tretenden Blutungen sollte die Anwendung
einer anderen VerhUtungsmethode erwo-
gen werden. Bei Fortbestehen der Symp-
tome sollte eine organische Ursache aus-
geschlossen werden.

Tritt unter der Behandlung eine Amenorrhd
auf, so hangen die erforderlichen MaBnah-
men davon ab, ob die Tabletten regelmaBig
eingenommen wurden; entsprechend kann
ein Schwangerschaftstest durchgeftihrt wer-
den.




FACHINFORMATION

Solgest 75 Mikrogramm Filmtabletten

GEDEON RICHTER

Wenn eine Schwangerschaft eintritt, ist
Solgest abzusetzen.

Frauen sollten darauf hingewiesen werden,
dass Solgest nicht vor HIV (AIDS) oder an-
deren sexuell Ubertragbaren Krankheiten
schutzt.

4.3 Gegenanzeigen

~ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Akute vendse thromboembolische Be-
schwerden

— Bestehende oder vorausgegangene
schwere Lebererkrankung, solange ab-
norme Leberfunktionsparameter beste-
hen

— Erwiesene oder vermutete sexualsteroid-
empfindliche Tumoren

— Ungeklarte Vaginalblutungen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Vorliegen einer der unten aufgeftihrten
Erkrankungen/Risikofaktoren sind die Vor-
teile von Gestagen gegen die moglichen
Risiken fUr jede einzelne Frau abzuwéagen
und vor Beginn der Einnahme von Solgest
mit ihr zu besprechen. Im Fall einer Ver-
schlimmerung, Zuspitzung oder des ersten
Auftretens einer dieser Erkrankungen oder
Risikofaktoren soll die Frau ihren Arzt auf-
suchen. Der Arzt sollte dann entscheiden,
ob die Einnahme von Solgest abgebrochen
werden soll.

Das Risiko fur Brustkrebs steigt normaler-
weise mit zunehmendem Alter. Wahrend
der Anwendung von kombinierten oralen
Kontrazeptiva (KOK) ist das Risiko flr ein
Mammakarzinom (Brustkrebs) geringfligig
erhoht. Nach Absetzen der KOK sinkt das
erhéhte Risiko kontinuierlich ab und ist
nach 10 Jahren nicht mehr nachweisbar.
Dieses Risiko hangt nicht von der Dauer
der Anwendung von KOK ab, sondern vom
Alter der Anwenderin. Die erwartete Anzahl
Falle pro 10000 Anwenderinnen von KOK
(bis zu 10 Jahre nach dem Absetzen) im
Verhéltnis zu Frauen, die noch nie ein ora-
les kombiniertes Kontrazeptivum angewen-
det haben, wurde Uber den gleichen Zeit-
raum fUr die jeweiligen Altersgruppen be-
rechnet.

Altersgruppe| Erwartete | Erwartete
Falle bei Félle bei
Anwende- [Nichtanwen-
rinnen von | derinnen
KOK
16-19 Jahre 45 4
20-24 Jahre 17,5 16
25-29 Jahre 48,7 44
30-34 Jahre 110 100
35-39 Jahre 180 160
40-44 Jahre 260 230

Das Risiko fur Anwenderinnen von Gesta-
gen-Monopraparaten wie Solgest ist mog-
licherweise mit demjenigen der kombinier-
ten oralen Kontrazeptiva vergleichbar, je-
doch ist die verfligbare Datenlage zu Ges-
tagen-Monopréaparaten zu gering, um

diesbezlgliche Berechnungen zu erstellen.
Verglichen mit dem Risiko, jemals an einem
Mammakarzinom zu erkranken, ist das
durch die Anwendung von oralen Kontra-
zeptiva erhdhte Risiko gering. Die bei An-
wenderinnen von oralen Kontrazeptiva dia-
gnostizierten Mammakarzinome sind eher
weniger weit fortgeschritten als die bei
Frauen, die noch kein orales Kontrazepti-
vum verwendet haben. Die beobachtete
Risikoerhéhung kann sowohl auf eine frih-
zeitigere  Erkennung bei  Anwenderinnen
von oralen Kontrazeptiva als auch auf bio-
logische Wirkungen der Pille oder auf beide
Faktoren gemeinsam zurtckzuflhren sein.
Solange ein biologischer Effekt von Gesta-
genen auf Leberkrebs nicht ausgeschlos-
sen werden kann, sollte eine individuelle
Nutzen-Risiko-Analyse bei Frauen mit Le-
berkrebs durchgefuhrt werden.

Bei Auftreten von akuten oder chronischen
Leberfunktionsstérungen sollte die Frau zur
Untersuchung und Beratung an einen
Facharzt Gberwiesen werden.

Epidemiologische Studien deuten auf einen
moglichen Zusammenhang zwischen der
Anwendung von KOK und einem erhdhten
Risiko vendser thromboembolischer Er-
krankungen hin (z.B. VTE, tiefe Beinvenen-
thrombose, Lungenembolie). Die klinische
Relevanz dieser Studien ist fur die Anwen-
dung von Desogestrel als Kontrazeptivum
ohne Kombination mit einer estrogenen
Komponente unbekannt. Deshalb sollte
Solgest beim Auftreten einer Thrombose
abgesetzt werden. Ebenso sollte Solgest
bei Langzeit-Immobilisation, bedingt durch
Operation oder Krankheit, abgesetzt wer-
den. Frauen, die in der Anamnese throm-
boembolische Erkrankungen aufweisen,
sollten Uber die Méglichkeit des Wiederauf-
tretens dieser informiert werden.

Depressive Verstimmung und Depression
stellen bei der Anwendung hormoneller Kon-
trazeptiva allgemein bekannte Nebenwir-
kungen dar (siehe Abschnitt 4.8). Depres-
sionen koénnen schwerwiegend sein und
sind ein allgemein bekannter Risikofaktor
fUr suizidales Verhalten und Suizid. Frauen
sollte geraten werden, sich im Falle von
Stimmungsschwankungen und depressi-
ven Symptomen — auch wenn diese kurz
nach Einleitung der Behandlung auftreten —
mit ihrem Arzt in Verbindung zu setzen.

Obwohl Gestagene die periphere Insulinre-
sistenz und die Glucosetoleranz beeinflus-
sen kdnnen, liegen keine Daten vor, die auf-
zeigen, dass bei Diabetikerinnen, die Ges-
tagen-Monopraparate verwenden, eine An-
derung des Therapieschemas erforderlich
ist. Jedoch sollten Diabetikerinnen, die Sol-
gest einzunehmen beginnen, in den ersten
Monaten der Einnahme diesbezlglich sorg-
faltig Uberwacht werden.

Wenn sich wahrend der Anwendung von
Solgest ein anhaltender Bluthochdruck ent-
wickelt oder ein signifikanter Anstieg des
Blutdrucks durch Antihypertensiva nicht
ausreichend zu behandeln ist, sollte ein Ab-
setzen von Solgest erwogen werden.

Unter der Anwendung von Solgest sinken
die Estradiol-Serumspiegel auf ein Niveau,
das demjenigen der friihen Follikularphase

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

entspricht. Es ist bis heute unbekannt, ob
diese Veranderung irgendeine klinische Re-
levanz bezlglich des Knochenmineralstoff-
wechsels aufweist.

Der Schutz herkdmmlicher Gestagen-Mo-
nopréparate vor ektopischer Schwanger-
schaft ist nicht so hoch wie derjenige von
kombinierten oralen Kontrazeptiva. Dies
wurde mit den haufig auftretenden Ovula-
tionen unter Gestagen-Monopraparaten in
Verbindung gebracht. Trotz der Tatsache,
dass Solgest die Ovulation meistens hemmt,
sollte die Mdglichkeit einer ektopischen
Schwangerschaft in die Differentialdiagno-
se beim Auftreten von Amenorrhé oder Ab-
dominalschmerzen mit einbezogen werden.

Gelegentlich kann ein Chloasma auftreten,
speziell bei Frauen, die ein Chloasma gravi-
darum hatten. Frauen, die dazu neigen,
sollten wéhrend der Verwendung von Sol-
gest Sonnenlichtexposition und ultraviolet-
te Strahlung meiden.

Uber folgende Erscheinungen wurde so-
wohl wahrend der Schwangerschaft als
auch wahrend der Verwendung von Sexu-
alsteroiden berichtet, wobei ein Zusam-
menhang mit einer Gestagenanwendung
nicht erwiesen ist: Ikterus und/oder Pruritus
in Verbindung mit Cholestase, Bildung von
Gallensteinen, Porphyrie, systemischer Lu-
pus erythematodes, hdmolytisch-urdmisches
Syndrom, Sydenham Chorea, Herpes ges-
tationis, otosklerosebedingter Gehorverlust,
(hereditares) Angioddem.

Die Wirksamkeit von Solgest kann beein-
trachtigt sein bei vergessener Tablettenein-
nahme (Abschnitt 4.2), bei gastrointesti-
nalen Beschwerden (Abschnitt 4.2) oder
bei gleichzeitiger Anwendung weiterer Arz-
neimittel, die die Plasmakonzentration von
Etonogestrel, dem aktiven Metaboliten von
Desogestrel, erniedrigen (Abschnitt 4.5).

Labortests

Daten von KOK zeigten, dass kontrazeptive
Steroide die Ergebnisse bestimmter Labor-
tests wie biochemische Parameter der Le-
ber-, Schilddrtsen-, Nebennieren- und Nie-
renfunktion, Serumspiegel von (Trager-)Pro-
teinen, z.B. corticosteroidbindendes Glo-
bulin und Lipid-/Lipoproteinfraktionen, Pa-
rameter des Kohlenhydratstoffwechsels
sowie der Blutgerinnung und der Fibrinolyse
beeinflussen kénnen. Die Werte bleiben je-
doch im Regelfall im Normbereich. In wel-
chem AusmaB dies auch auf reine Gesta-
gen-Pillen zutrifft, ist nicht bekannt.

Sonstiger Bestandteil

Eine Solgest-Filmtablette enthalt 52,34 mg
Lactose (als Lactose-Monohydrat). Patien-
tinnen mit der seltenen hereditaren Galac-
tose-Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
dieses Arzneimittel nicht anwenden.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen

Hinweis: Die Fachinformationen der Be-
gleitmedikationen mussen berUcksichtigt
werden, um mogliche Wechselwirkungen
zu ermitteln.

014737-70288



FACHINFORMATION

GEDEON RICHTER Solgest 75 Mikrogramm Filmtabletten

September 2021

Wirkung anderer Arzneimittel auf Solgest
Wechselwirkungen kénnen mit Arzneimit-
teln auftreten, die mikrosomale Enzyme in-
duzieren, was zu einer erhéhten Clearance
von Sexualhormonen und zu Durchbruch-
blutungen und/oder zum Versagen der
Kontrazeption fUhren kann.

Management

Eine Enzyminduktion kann bereits nach
wenigen Behandlungstagen auftreten. Die
maximale Enzyminduktion wird Ublicher-
weise innerhalb weniger Wochen beobach-
tet. Nach Beendigung der Arzneimittelthe-
rapie kann die Enzyminduktion fir ca.
4 Wochen anhalten.

Kurzzeitbehandlung

Frauen, die mit leberenzyminduzierenden
Arzneimitteln oder pflanzlichen Praparaten
behandelt werden, sollten darauf hingewie-
sen werden, dass die Wirksamkeit von Sol-
gest vermindert sein kann. Zusatzlich zu
Solgest sollte eine mechanische VerhU-
tungsmethode angewendet werden. Die
mechanische Verhltungsmethode muss
wahrend der gesamten Dauer der gleich-
zeitigen medikamentdsen Therapie und bis
zu 28 Tage nach Absetzen des leberen-
zyminduzierenden Arzneimittels angewen-
det werden.

Langzeitbehandlung

Bei Frauen unter Langzeitbehandlung mit
enzyminduzierenden Arzneimitteln  sollte
die Anwendung einer alternativen Verhu-
tungsmethode erwogen werden, die nicht
durch enzyminduzierende Arzneimittel be-
einflusst wird.

Substanzen, die die Clearance kontrazeptiver
Hormone erhdhen (verminderte kontrazep-
tive Wirksamkeit durch Enzyminduktion),
z.B.:

Barbiturate, Bosentan, Carbamazepin,
Phenytoin, Primidon, Rifampicin, Efavirenz
und moglicherweise auch Felbamat, Gri-
seofulvin, Oxcarbazepin, Topiramat, Rifa-
butin und Praparate, die Johanniskraut
(Hypericum perforatum) enthalten.

Substanzen mit unterschiedlichen Auswir-
kungen auf die Clearance kontrazeptiver
Hormone

Bei gleichzeitiger Anwendung mit hormo-
nellen Kontrazeptiva kdnnen viele Kombina-
tionen von HIV-Protease-Inhibitoren (z.B.
Ritonavir, Nelfinavir) und nicht-nukleosidi-
schen  Reverse-Transkriptase-Inhibitoren
(z.B. Nevirapin) und/oder Arzneimittelkom-
binationen gegen das Hepatitis-C-Virus
(HCV) (z. B. Boceprevir, Telaprevir) die Plas-
makonzentrationen von Gestagenen erho-
hen oder erniedrigen. In einigen Fallen kann
der Nettoeffekt dieser Verdnderungen Kili-
nisch relevant sein.

Daher sollten die Fachinformationen der
gleichzeitig angewendeten HIV-/HCV-Arz-
neimittel bertcksichtigt werden, um mag-
liche Wechselwirkungen und alle damit ver-
bundenen Empfehlungen zu ermitteln. Im
Zweifelsfall sollten Frauen eine zusatzliche
mechanische Verhitungsmethode anwen-
den, wenn sie mit Protease-Inhibitoren
oder nicht-nukleosidischen Reverse-Tran-
skriptase-Inhibitoren behandelt werden.
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Substanzen, die die Clearance kontrazep-
tiver Hormone erniedrigen (Enzyminhibito-
ren)

Eine gleichzeitige Verabreichung von star-
ken (z.B. Ketoconazol, Itraconazol, Clari-
thromycin) oder méaBig starken (z. B. Flucon-
azol, Diltiazem, Erythromycin) CYP3A4-
Hemmern kann die Serumkonzentrationen
von Gestagenen, einschlieBlich Etonoge-
strel, dem aktiven Metaboliten von Deso-
gestrel, erhdhen.

Wirkungen von Solgest auf andere Arznei-
mittel

Hormonelle Kontrazeptiva kdnnen den Me-
tabolismus anderer Arzneistoffe beeinflus-
sen. Dementsprechend kénnen Plasma-
und Gewebekonzentrationen anderer Wirk-
stoffe entweder ansteigen (z.B. Ciclo-
sporin) oder abnehmen (z. B. Lamotrigin).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Solgest ist kontraindiziert flr schwangere
Frauen. Tritt wahrend der Einnahme von
Solgest eine Schwangerschaft ein, ist das
Préparat abzusetzen.

Tierexperimentelle Studien haben gezeigt,
dass sehr hohe Dosen von Progestagenen
zu einer Maskulinisierung weiblicher Foten
fhren kénnen.

Umfassende epidemiologische Studien ha-
ben bei Kindern von Frauen, die vor der
Schwangerschaft ein orales Kontrazepti-
vum verwendet haben, kein erhdhtes Risi-
ko fur angeborene Missbildungen und kei-
ne teratogene Wirkung in Féllen, in denen
Frauen im Anfangsstadium einer Schwan-
gerschaft unabsichtlich orale Kontrazeptiva
eingenommen haben, gezeigt. Auch Phar-
makovigilanzdaten, die mit verschiedenen
Desogestrel enthaltenden kombinierten ora-
len Kontrazeptiva gesammelt wurden, zei-
gen kein erhohtes Risiko.

Stillzeit

Auf der Grundlage von Daten aus klini-
schen Studien scheint Solgest keinen Ein-
fluss auf die Produktion oder die Qualitat
(Protein-, Laktose- oder Fettkonzentratio-
nen) der Muttermilch zu haben. Allerdings
wurde nach der Markteinfihrung in selte-
nen Féllen Uber eine verminderte Mutter-
milchproduktion wahrend der Anwendung
von Solgest berichtet. Geringe Mengen von
Etonogestrel gehen in die Muttermilch tber.
Aufgrund dessen koénnen 0,01 Mikro-
gramm bis 0,05 Mikrogramm Etonogestrel
pro kg Kérpergewicht pro Tag vom Kind
aufgenommen werden (auf der Grundlage
einer geschatzten Muttermilchaufnahme
von 150 mi/kg/Tag). Wie andere Pillen, die
nur Gestagen enthalten, kann Solgest wah-
rend der Stillzeit angewendet werden.

Es liegen begrenzte Langzeitdaten von
Kindern vor, deren MUtter 4 bis 8 Wochen
nach der Geburt mit der Anwendung von
Tabletten mit 75 Mikrogramm Desogestrel
begonnen haben. Sie wurden Uber 7 Mo-
nate gestillt und bis zu einem Alter von
1,5 Jahren (n = 32) oder 2,5 Jahren (n = 14)
nachuntersucht. Die Auswertung von
Wachstum, physischer und psychomotori-
scher Entwicklung zeigte keine Unterschie-

de im Vergleich zu gestillten Kindern, deren
Mutter ein Kupfer-IlUS benutzten. Basie-
rend auf den verfligbaren Daten kann
Solgest in der Stillzeit angewendet werden.
Die Entwicklung und das Wachstum eines
gestillten Kindes, dessen Mutter Solgest
einnimmt, sollte jedoch sorgféltig beob-
achtet werden.

Fertilitat

Solgest ist zur Schwangerschaftsverhiitung
indiziert. Zu Informationen bezUglich der
Rickkehr der Fertilitat (Ovulation) siehe Ab-
schnitt 5.1.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Solgest hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstlich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

BlutungsunregelméBigkeiten wurden in den
klinischen Studien am haufigsten als Ne-
benwirkung berichtet. Blutungsunregelma-
Bigkeiten wurden bei bis zu 50 % der Frau-
en, die Tabletten mit 75 Mikrogramm Deso-
gestrel anwenden, beobachtet. Weil Deso-
gestrel, im Gegensatz zu anderen Gestagen-
Monopréaparaten, eine Ovulationshemmung
von nahezu 100% bewirkt, treten Blu-
tungsunregelmaBigkeiten haufiger auf als
mit anderen Gestagen-Monopréparaten.
Bei 20—-30% der Frauen kdnnen haufigere
Blutungen auftreten, wahrend bei weiteren
20 % die Blutungshaufigkeit reduziert sein
kann oder gar keine Blutungen mehr auf-
treten. Die Blutungsdauer kann verlangert
sein.

Nach mehrmonatiger Anwendung besteht
die Tendenz zu weniger haufigem Auftreten
der Blutungen. Durch Information und Be-
ratung sowie das Fuhren eines Blutungs-
kalenders kann die Akzeptanz der Frauen
fir die BlutungsunregelmaBigkeiten ver-
bessert werden.

Die am haufigsten wahrend der klinischen
Studien mit Tabletten mit 75 Mikrogramm
Desogestrel beschriebenen Nebenwirkun-
gen (>2,5%) waren Akne, Stimmungs-
anderungen, Brustschmerzen, Ubelkeit
und Gewichtszunahme. Die unerwlnsch-
ten Wirkungen sind in der nachfolgenden
Tabelle aufgeflhrt.

Samtliche Nebenwirkungen sind nach
Systemorganklassen und Haufigkeiten auf-
gelistet; haufig (= 1/100, < 1/10), gelegent-
lich (= 1/1000, < 1/100), selten (= 1/10000,
<1/1000) und nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar).

Siehe Tabelle auf Seite 4

Wahrend der Anwendung von Solgest kann
Brustsekret austreten. In seltenen Fallen
wurden  ektopische Schwangerschaften
berichtet (siehe Abschnitt 4.4). Zusatzlich
kann eine Verschlimmerung eines heredita-
ren Angioddems auftreten (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Bei Frauen, die (kombinierte) orale Kontra-
zeptiva anwenden, wurden eine Reihe von
(schwerwiegenden) Nebenwirkungen be-
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definiert wurde, fand sich eine Ovulations-

:I);sstse;norgan- Haufigkeit der Nebenwirkungen inzidenz von 1% (1/103) mit einem 95-%-

. . R Konfidenzintervall von 0,02 % —5,29% in
(MedDRA) Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt der Intention-to-Treat-Gruppe (Anwender-
Infektionen und Vaginale Infektion und Methodenversagen). Die Ovulation
parasitare wurde bereits ab dem ersten Anwendungs-
Erkrankungen zyklus gehemmt. Nach Absetzen der Ta-

Erkrankungen des

Immunsystems kgltsreaktlgnen, in dieser Studie trat durchschnittlich nach
einschlieBlich 17 Tagen (Bereich: 7-30 Tage) Ovulation ein
Angioddem und agen (Bereich: age) Ovulation ein.
Anaphylaxie In einer vergleichenden Wirksamkeitsstudie

Uberempfindlich-

Psychiatrische
Erkrankungen

Stimmungsver-
anderungen,
depressive
Verstimmung,
verminderte

bletten mit 75 Mikrogramm Desogestrel
nach 2 Zyklen (56 aufeinanderfolgende Tage)

(in der die Einnahme der Tabletten maximal
3 Stunden vergessen werden durfte) be-
trug der insgesamt in der Intention-to-
Treat-Gruppe gefundene Pearl-Index fUr
Tabletten mit 75 Mikrogramm Desogestrel
0,4 (95-%-Konfidenzintervall 0,09 -1,20),

Haut und des
Unterhautzell-
gewebes

Libid

oido im Vergleich zu 1,6 (95-%-Konfidenz-
Erkrankungen des | Kopfschmerzen intervall 0,42-3,96) fur 30 Mikrogramm
Nervensystems Levonorgestrel.
Augenerkrankun- Kontaktlinsen- Der Pearl-Index flr Tabletten mit 75 Mikro-
gen unvertraglichkeit gramm Desogestrel ist mit dem histori-
Gastrointestinale | Ubelkeit Erbrechen schg.n Wert fur KOK in der allgemelnen
Stérungen Bevolkerungsgruppe von Frauen, die KOK

anwenden, vergleichbar.

Erkrankungen der | Akne Alopezie Hautausschlag,

Urtikaria,
Erythema
nodosum

Erkrankungen der

Brustschmerzen, | Dysmenorrhd,

Geschlechts- unregelmaBige | Eierstockzysten
organe Monatsblu-
und der tungen,
Brustdrise Amenorrho
Allgemeine Mudigkeit
Erkrankungen
und Symptome am
Verabreichungsort
Untersuchungen | Gewichtszu-
nahme

richtet. Dazu z&hlen vendse thromboembo-
lische Erkrankungen, arterielle thromboem-
bolische Erkrankungen, hormonabhangige
Tumoren (z.B. Lebertumoren, Mammakar-
zinom) und Chloasma, von denen einige in
Abschnitt 4.4 ausfihrlicher behandelt werden.

Wechselwirkungen zwischen anderen Arz-
neimitteln (Enzyminduktoren) und hormo-
nellen Kontrazeptiva kénnen zu Durch-
bruchblutungen und/oder Versagen der
Kontrazeption flhren (siehe Abschnitt 4.5).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uber schwerwiegende schadigende Wir-
kungen im Falle einer Uberdosis ist nicht
berichtet worden. Mogliche Symptome ei-
ner Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbre-

chen und - bei jungen Madchen - leichte
Vaginalblutungen. Ein Antidot ist nicht be-
kannt, die weitere Behandlung hat symp-
tomatisch zu erfolgen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hormo-
nelle Kontrazeptiva zur systemischen Anwen-
dung, Gestagene, ATC-Code: GO3AC09

Wirkmechanismus

Solgest ist eine nur Gestagen enthaltende
Pille, die das Gestagen Desogestrel enthalt.
Wie andere nur Gestagen enthaltende Pil-
len kann Solgest bei Frauen angewendet
werden, die keine Estrogene anwenden
durfen oder méchten. Im Gegensatz zu den
traditionellen Gestagen-Mono-Pillen  wird
die kontrazeptive Wirkung von Solgest
hauptséchlich durch eine Ovulationshem-
mung erreicht. Neben der Ovulationshem-
mung bewirkt Solgest auch eine Viskosi-
tatserhdhung des Zervikalschleims.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Bei einer Untersuchung Uber 2 Zyklen, wo-
bei Ovulation als Gestagenspiegel Uber
16 nmol/l an 5 aufeinanderfolgenden Tagen

Die Behandlung mit Desogestrel verringert
die Estradiolspiegel auf Werte, die der fri-
hen Follikelphase entsprechen. Klinisch re-
levante Wirkungen auf Kohlenhydratstoff-
wechsel, Lipidstoffwechsel und Hamostase
wurden nicht beobachtet.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Deso-
gestrel bei Jugendlichen unter 18 Jahren
ist nicht erwiesen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach oraler Einnahme von Solgest wird
Desogestrel sehr rasch resorbiert und in
Etonogestrel umgewandelt. Unter Steady-
State-Bedingungen werden maximale Plas-
maspiegel 1,8 h nach der Tabletteneinnah-
me erreicht und die absolute Bioverfligbar-
keit von Etonogestrel betragt ungefahr
70 %.

Verteilung

Etonogestrel wird zu 95,5-99% an Plas-
maproteine, vorwiegend an Albumin und, in
geringerem MaB3e, auch an sexualhormon-
bindendes Globulin (SHBG) gebunden.

Biotransformation
Desogestrel wird Uber Hydroxylierung und
Dehydrogenierung in den aktiven Metaboliten
Etonogestrel umgewandelt. Etonogestrel
wird primér Uber das Cytochrom-P450-3A-
(CYP3A-)Isoenzym metabolisiert und an-
schlieBend mit Sulfat und Glucuronid kon-
jugiert.
Elimination
Die durchschnittliche Eliminationshalbwerts-
zeit von Etonogestrel betragt rund 30 Stun-
den, wobei kein Unterschied zwischen
Einzel- und Mehrfachdosen besteht.
Steady-State-Plasmaspiegel werden nach
4-5 Tagen erreicht. Die Plasma-Clearance
nach intravendser Verabreichung von Eto-
nogestrel liegt bei ca. 10 I/h. Die Ausschei-
dung von Etonogestrel und dessen Meta-
boliten, in Form von freien Steroiden oder
als Konjugate, erfolgt Gber den Urin und die
Fazes in einem Verhaltnis von 1,5 : 1. Nach
014737-70288
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oraler Verabreichung an stillende Frauen
wird Etonogestrel in einer Milch/Serum-
Ratio von 0,37-0,55 in die Muttermilch
ausgeschieden. Basierend auf diesen Wer-
ten und einer geschatzten Milchaufnahme
von 150 mi/kg/Tag konnte der Saugling
0,01-0,05 ug Etonogestrel pro Tag auf-
nehmen.

Spezielle Patientengruppen

Auswirkung einer Nierenfunktionsstérung
Es wurden keine Studien zur Bewertung
der Auswirkung einer Nierenerkrankung auf
die Pharmakokinetik von Desogestrel durch-
geflhrt.

Auswirkung einer Leberfunktionsstérung
Es wurden keine Studien zur Bewertung
der Auswirkung einer Leberfunktionssto-
rung auf die Pharmakokinetik von Desoge-
strel durchgefihrt. Jedoch konnten Ste-
roidhormone bei Frauen mit eingeschrank-
ter Leberfunktion mdéglicherweise unzurei-
chend metabolisiert werden.

Ethnische Gruppen

Es wurden keine Studien zur Beurteilung
der Pharmakokinetik in ethnischen Grup-
pen durchgeflhrt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Studien haben keine ande-
ren Wirkungen gezeigt als die, die auf die
hormonellen Eigenschaften von Desoge-

gen verpackt. Jeder Blister befindet sich in
einem laminierten Beutel aus Aluminium.
Die Blisterpackungen in den Beuteln befin-
den sich in einer Faltschachtel, zusammen
mit der Packungsbeilage und einem Etui
zur Aufbewahrung.

PackungsgroBen: 1 x 28, 3 x 28, 6 x 28
Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungarn

Ortlicher Vertreter

Gedeon Richter Pharma GmbH
Ettore-Bugatti-StraBe 6-14
51149 Koln

Tel.: 02203 9688-0

Fax: 0180 3433366

E-Mail: service@gedeonrichter.de
www.gedeonrichter.de

strel zurdickzufuhren sind. 8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Beurteilung der Risiken fur die Umwelt (En- 81269.00.00

vironmental Risk Assessment [ERA])

Der Wirkstoff Etonogestrel bedeutet ein 9. DATUM DER ERTEILUNG DER

Umweltrisiko fir Fische.

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
15. Méarz 2012

Tablettenkern Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
Lactose-Monohydrat sung: 07. August 2015

Kartoffelstarke

Povidon K-30 10. STAND DER INFORMATION

Hochdisperses Siliciumdioxid
Stearinséure
all-rac-o.-Tocopherol

Filmiberzug
Poly(vinylalkohol)
Titandioxid (E 171)
Macrogol 3000
Talkum

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufoewahren, um
den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schutzen.

Far dieses Arzneimittel sind bezlglich der
Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Solgest Filmtabletten sind in transparente,
feste PVC/PVDC-Aluminium-Blisterpackun-

014737-70288

11.

10.09.2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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